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RESPONSE CRITERIA FOR PROSTATIC CANCER TREATED 
WITH CHEMOTHERAPY OR ANTIANDROGENIC THERAPY
Hideyuki AKAZA, Michiyuki USAMI, Toshihiko KOTAKE, Yosuke MATSUMURA, 
      Nobuo MORIYAMA, Kyoichi  IMAI, Hideki FUSE, Shigeo ISAKA, 
    Hidetoshi YAMANAKA, Keiichi MATSUMOTO and Jun SHIMAZAKI
Study Group of Response Criteria for Prostatic Cancer Treatment 
(Director: Prof. J. Shimazaki)
   The efficacy of cytotoxic agents in the treatment of prostatic cancer is difficult to evaluate be-
cause objective, measurable lesions, such as lung, liver, skin, subcutaneous and nodal metastasis are 
often not found. However, most of the patients with advanced prostatic cancer have bone involve-
ment and elevated serum acid-phosphatase in addition to the primary tumor. Exact clinical trials 
on such cases, especially phase II studies can not be performed without appropriate evaluations of 
these three parameters. The criteria of these three parameters offered by various study groups are 
reviewed and the relevant response criteria are proposed. A stable category was thought to be 
useful to evaluate the efficacy on the patients with progressing disease. In our proposal, overall 
assessment of response involves all objective parameters including these three parameters as well as 
both measurable and unmeasurable disease described in the WHO handbook for reporting results of 
cancer treatment.
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緒 言
近 年 の悪 性 腫 瘍,特 に進 行 癌 に対 す る治 療 薬 剤 や そ
れ らの併 用療 法 の開 発 の著 しい増 加 に伴 い 適 格 な臨 床
効果 判 定 基 準 の 必要 性 が 高 ま って き た.Karnofsky
の 判 定 法i)に 始 ま り1979年に は,WHOに よ り
Handbookforreportingresultsofcancertreat-
ment2)が発 表 され た が,こ のWHO案 は,現 在 で



































































































































































































































































































小 山 ・斉 藤 班3)およびWHO2)の 基 準 に よ れ ば,
対 象病 変 と し て,1)測 定 可 能 病 変(measurable
disease)2)測定 不 能 また は,測 定 困 難 で あ るが 評 価
可 能 な病 変(unmeasurabledisease)荏こ大別 さ れ て
お り,前 者 は さ らに二 方 向測 定 可 能病 変(bidimensi-
onallymeasurable)およ び 一 方 向 測 定 可 能 病 変
(uni-dimensionallymeasurable)に細 分 さ れ る.
WHOの 基 準2)で は,さ ら に骨 転 移 巣 が 別 項 と して
取 り扱 われ て い るが,小 山 ・斉 藤 班 の基 準3)では 骨病
変 は評 価 可能 病 変 の1例 と して 扱 われ て い るに す ぎな
い 。後 述 す る よ うY`,前立 腺 癌 の 効果 判定 に は,骨 転
移 の 評価 が不 可 欠 で あ る点,お よび,そ の評 価 の 方 法
の 特殊 性 を考 慮 す る と,別 項 と して そ の評 価 法 を規 定
す べ き で あ ろ う。TableiにWHO基 準2)の奏 効 度
の 定義(definitionofobjectiveresponse)をま とめ
た.小 山 ・斉藤 班 の定 義 もほぼ 同 様 で あ るが,新 た に
MR(minorresponse)を提 案 し,そ の 是 否 を 症 例
の 蓄積 に よ る検 討 に ゆ だね て い る.ま た,特 に ヨ ーR
ッパ の研 究 グル ープY'て多 用 され て い るEORTC7)や
B「itishProstateGroups)の定義では,progressive
disease(PD)の定義が,50%以上の腫瘍病変の増大
となってお り,前2者 の25%以上の増大とは,異 なっ
ている.一般に測定可能病変である軟部組織病巣を評
価対象病変と した場合は,WHOや 小山 ・斉藤班の
基準が適応となるわけであるが,こ こで評価に適した





























































原発 巣 の 効 果 判 定 基 準(直 腸 内 触 診 に よ る 大 き さ と硬 さ)
原発巣の大 きさ
著 効一90%以上 の縮 小
有 効一50%以上90%未満の縮 小
やや有効一25%以上50%未満の縮小
無 効一25%未満 の縮 小、不変 一増大
原発巣の硬 さ(周囲への浸潤 を含 む)
著
有
効一殆 んど軟化、扁 平、平滑化。 明 らかな漫潤が
み られ ない
効一全体 と して軟化 、扁平、平滑化 しているが
一部 に弾性硬 、僅 かに凹凸不平の個所 が残 っ
て いる。浸潤 が多少 とも残存
やや有効一全般的 に硬 さが減少 しているが弾性硬 、扁平
無
化 も不十分 でかな り凹凸不正 がみ られ る。
浸潤が相 当残 ってい る














直腸表面か らよ くわかる不規則 な
石 の ような硬 さの ある小 さな病変
























扱 う.2)病 変の測定方法では,触 診,逆行性尿道造



























のではなく,こ こではT分 類,stage分類な どを複
合6)して熟練 した泌尿器科医の判断によって縮小率を
判定することと設定する.今後,客 観的な触診所見の



























































ことは不可能 である.即 ち,PRの 条件 と して,
赤座 ・ほか:前立腺癌 ・臨床効果判定基準










のにしてい る.Table5～7に示 した ようにacid-
phosphataseにっいては,NPCP20)では,そ の正常
化を骨転移巣をPRと 判断するため の必要条件とし
ているが,他 の多 くのgroupでは,こ れを独立した
parameterと判断 し必ず しも骨病変の効果判定と結




































測定が可能 となれば,近 い将来,別 項としてではな
く,測定可能病変として他の病変 と同様に扱 うことが
できる可能性は少な くないと思われる.
血 清Acid-phosphatase(AP)ま た は,
ProstaticAcid-phosphatase(PAP)
の 評 価 法
血 清APま た はPAPの 値 は 特 に 進 行 前 立腺 癌 で
は,そ の病 状 の 進 退 と良 く相 関 す る こ とが知 られ て い
る21×22).Luckacsら22》に よれ ば,radioimmunoassay
(RIA)によ るPAPの 診 断 上 の精 度 は,前 立 腺 癌 全
体 では,sensitivity60%,specificity94%,また
stageDに限 る と,sensitivity94%,specificity94
0であ る.し た が って,各 国 の前 立 腺 癌 研 究 グル ー プ
で は,血 清PA(ま た はPAP)の 値 を 効 果 の 判 定 の
parameterのひ とつ と して扱 って い る.こ こ で問 題
とな る のは,1)単 独 で扱 うか,そ れ と も骨 転 移 巣 の
評 価 と複 合 して 扱 うか.2)効 果 判 定 の基 準 は ど うす
るか.以 上 の2点 で あ ろ う.NPCP20)では,前 述 の
よ うにAPを 単 独 のparameterとは せ ず,骨 病 変
CR.,およびPRの 必要 条 件 と してAPの 正 常 化 を
あげ て い る.diseasestableの条 件 と して は,APの
減 少(必 ず し も正 常 化 す る必 要 は な い)を あ げ て お
り,ま た,AP単 独 で はPDのparameterと は し
て い な い.ま た,NCI・VA23)グル ー プの 基 準 で は,
APを 前 立 腺 癌 治療 効 果 のdirectparameterとして
と りあ げ て い る が,こ の値 が 正 常化 し た場 合 の み を
PRと し,単 独 で 悪 化 して もPDと しな い方 針 を と
って い る.EORTC7)の グ ル ー プ は前 値 が 異 常 の場
合,50%以 上 の 減 少 をPR,本 邦Zoladexグ ル ー
プ24)やJonesら25)は正 常 化 をPR,ま た,Citrin
らis)は異 常前 値 の50%以上 の減 少,ま た は 正 常 化 が3
ヵ月 以上 続 いた 場 合 は,responseありと判 断 して い
る.こ の よ うに.AP(PAP)をparameterとした場
合 の判 定 基 準 は 原 発 巣 あ る い は骨 病 変 の 判 定 基準 に増
して,各 施 設 問 での 差 異 が 大 きい.Paulsonら5)は,
血 清AP値 の変 動 と患 者 の生 存 率 を 比 較 して い るが,
明 らか に,血 清AP値 が 正 常 化 した 群 と正 常 化 し な
か った 群 で は,前 者 が よ り長 く生 存 して い る こ と,ま
た,50%以 上 減 少 した が正 常 化 しな か った群 と50%以
上減 少 しな か った 群 で は,生 存 率 に 有 意 な差 異 を 認 め
な か った と報 告 し て い る.し た が っ て,血 清AP


















NPCPは,前 立 腺 癌 効 果 判 定 基 準 作 製 に あ た り
stableのcategoryを新 たに 設 け たz,〉.このcategory
は,WHO2)や 小 山 ・斉 藤 班3)の 判定 基 準 に お け る
nochangeとは 異 な った意 味 を 含む もの で あ る.即
ち,病 勢 の不 変 を 意 味 す る もの で は な く,病 勢 進 行 の
阻 止 を 意昧 す る も ので あ る.し た が って,こ のcate-
goryが適 要 とな る症例 は,治 験 開 始 前 まで進 行 しつ
つ あ る 病 勢(progressingdisease)を有 す る必 要 が
あ る わ け で あ る27).NCI-VAgroup23),では,
progressingdiseaseの徴 候 と して,転 移 に よ る骨瘍
痛 の増 強,骨 シ ンチ グ ラ ム に よ る病 変 の増 悪,血 清
AP値 の上 昇,前 立 腺 癌 に よ る と 考 え ら れ る体 重 減
少,貧 血 や 血 液 凝 固 異常 の増 悪 な ど を あ げ て い る.
stableの基 準 の要 点 は,こ れ ら の進 行 しつ つ あ る病
勢の阻止が一定期間以上続 くことに ある.NPCPの
分析1。)によれば,stablcに属する患者の生存率は,ほ














前 立 腺 癌 の よ うに 真 の意 味 で の評 価 可 能 病 変 が少 な
い疾 患 で は,腫 瘍 の 進 展 に 伴 う患 者 の症 状 お よび全 身
状 態 の 評価 も治 療 薬 剤 の 有 効 性 の検 討 に は 不 可 欠 の も
の とな る.NPCP20》グル ー プで は,こ の よ うなsub-
jectiveparameterとして,体 重 の増 減,諸 症 状 お よ
びperformancestatusを採 用 し,他 のobjective
parameterの評 価 の際 の 必要 条 件 と して 総 合 的 な 評
価 に加 えて い る.例 えば,CRの 条件 と して,o切ec-
tiveparameterの消 失 と と も に,io%以 上 の体 重減
少 を 認 めず,諸 症 状 お よびperformancestatusの増
悪 を 呈 さ な い こ と と して い る.1978年に提 唱 され た志
田 ら2P)の判 定 基 準 はobjectiveparameterとsubjec-
tiveparameterを合 わ せ て 点 数 制 に 組 み 立 てた もの








































































な る可 能 性 が あ る.本 稿 で は,parameterの改 善,
不 変,増 悪 の,三 つ のcategory分類 に と どめ,そ の
parameterとして は,(1)転 移 病 巣 に 由 来 す る 疹
痛,(2)原 発 巣 に 由来 す る排 尿 障 害 に基 づ く症 状,
お よび(3)ECOGの 提 唱す るperformancestatus
の三点 とす る こ と と した.NPCPが 採用 して い る体
重 の増 減 に関 して は,他 の不 確定 要 素5)の介 入 が 多 く
parameterとして は 適切 で は な い と考 え た い.
902 泌尿紀要33巻6号1987年









NCが 混在す るときは,CR+PRの 数がNCの 数
と同じかまたは多い場合.NC;各parameterがすべ








とはしないが,他 の病変がすべてCRで も,当 該病















定 よりは奏効期間の比較が重要なこと もあ る.特 に
phaseIIIstudyでは,生存率を比較することと同様
に奏効期間の比較は重要である。













に従って研究をすすめ ている.そ の主 な ものが,
NPCP,EORTC,VACCGなどの判定基準である
が,本 邦においては現時点では適切な効果判定基準は
提唱されておらず,主 にNPCPや 小山 ・斉藤班の基
準を複合的に用いてい るのが現状で ある.しかし,
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